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Kymriah (tisagenlecleucel)
En oversigt over Kymriah, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kymriah, og hvad anvendes det til?

Kymriah er et lzegemiddel til behandling af fglgende typer blodkraeft:

e Akut lymfoblastzer B-celleleukami (ALL) hos bgrn og unge voksne op til 25 &r, hos hvem
kreeftsygdommen ikke har uvist respons pa tidligere behandling, er vendt tilbage to eller flere
gange eller er vendt tilbage efter transplantation af stamceller

o Diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) og follikulzert lymfom (FL) hos voksne, nar
kraeftsygdommen er vendt tilbage eller ikke har udvist respons pa to eller flere tidligere
behandlinger.

Kymriah er et laegemiddel til avanceret terapi, som kaldes et "genterapiprodukt". Denne type
laegemiddel virker ved at tilfgre gener til kroppen.

De blodkraefttyper, som Kymriah anvendes mod, er sjeeldne, og Kymriah blev udpeget som
"leegemiddel til sjeeldne sygdomme" mod B-celle ALL den 29. april 2014, DLBCL den 14. oktober 2016
og FL den 19. juli 2021.

Kymriah indeholder det aktive stof tisagenlecleucel (der bestar af genmodificerede hvide blodlegemer).

Hvordan anvendes Kymriah?

Kymriah fremstilles ved hjselp af patientens egne hvide blodlegemer, der udvindes af blodet, og som
derefter modificeres genetisk i et laboratorium.

Det gives som en enkelt infusion (drop) i en vene og ma kun gives til den patient, hvis blodlegemer er
anvendt til fremstillingen af det. Fgr behandling med Kymriah bgr patienten behandles kortvarigt med
kemoterapi for at fa reduceret antallet af hvide blodlegemer. Umiddelbart fgr infusionen gives
patienten paracetamol og et antihistaminlaegemiddel for at minimere risikoen for reaktioner pa
infusionen.

Laegemidlet tocilizumab og ngdudstyr skal vaere tilgaengeligt i tilfeelde af, at patienten far
cytokinfrigivelsessyndrom, som er en potentielt alvorlig bivirkning. Cytokinfrigivelsessyndrom kan veaere
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livstruende og fordrsage feber, opkastning, 8ndengd, smerter og lavt blodtryk (se afsnittet om risici
nedenfor).

Patienten bgr overvages ngje for bivirkninger i 10 dage efter behandlingen og rades til at opholde sig i
naerheden af et hospital med speciallaeger i mindst 4 uger efter behandling.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Kymriah, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte lsegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Kymriah?

Kymriah indeholder patientens egne T-celler (en type hvide blodlegemer), der er blevet genetisk
modificeret i et laboratorium, s& de fremstiller et protein, der hedder kimaer antigenreceptor (CAR).
CAR kan binde sig til et andet protein pa overfladen af de kreeftceller, der hedder CD19.

N&r Kymriah gives til patienten, binder de modificerede T-celler sig til kreeftcellerne og draeber dem,
hvorved de hjeelper med at fjerne krzeften fra kroppen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Kymriah?
B-celle ALL

Hovedstudiet af Kymriah hos patienter med B-celle ALL omfattede 92 bgrn og unge voksne (i alderen
3-25 ar), hos hvem kraeftsygdommen var vendt tilbage efter tidligere behandling eller ikke havde
udvist respons pa behandling. Ca. 66 % af patienterne havde udvist fuldstaendig respons (dvs. de
havde ingen tegn p& krzeft tilbage) 3 maneder efter behandlingen. Dette var bedre end de resultater,
der sds med kreeftleegemidlerne clofarabin, blinatumomab eller en kombination af clofarabin,
cyclofosfamid og etoposid. Tolv m&neder efter behandlingen var sandsynligheden for overlevelse 70 %.

DLBCL

Hovedstudiet af Kymriah hos patienter med DLBCL omfattede 165 patienter, som havde faet mindst 2
tidligere behandlinger, og som ikke kunne fa foretaget en stamcelletransplantation. Ca. 24 % af
patienterne havde udvist fuldstaendig respons, og 34 % mindst partiel respons efter mindst 3
maneder. Disse resultater var sammenlignelige med dem fra studier af patienter, der fik
standardbehandlinger for kraeft. Tolv maneder efter behandlingen var sandsynligheden for overlevelse
40 %. Stgrstedelen af de patienter, der havde responderet pd Kymriah, responderede fortsat efter 19
méaneder.

FL

Hovedstudiet af Kymriah hos patienter med FL omfattede 98 patienter, hos hvem kraeftsygdommen var
vendt tilbage efter tidligere behandling eller ikke havde udvist respons pa behandling. Patienterne
havde fiet mindst 2 tidligere behandlinger. Ca. 69 % af patienterne opndede fuldstaendig respons 3
maneder efter behandlingen.

Hvilke risici er der forbundet med Kymriah?

Alvorlige bivirkninger opstar hos de fleste patienter. De hyppigste alvorlige bivirkninger er
cytokinfrigivelsessyndrom og fald i niveauet af blodplader (bestanddele, der hjalper blodet med at
stgrkne), haamoglobin (et protein i de rgde blodlegemer, som transporterer ilt rundt i kroppen) eller de
hvide blodlegemer, herunder neutrofiler og lymfocytter.
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Desuden er alvorlige infektioner meget almindelige hos patienter, der behandles for DLBCL og FL.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Kymriah fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Kymriah godkendt i EU?

Patienter med B-celle ALL har darlige prognoser, og forbedringen ved behandling med Kymriah var
stgrre end med andre laegemidler mod denne sygdom. Hos patienter med DLBCL, der fik Kymriah,
svarede resultaterne til andre behandlinger, men data fra igangvaerende studier indikerer, at
virkningen varer laengere. Kymriah blev desuden pavist at frembringe en sikker respons hos patienter
med FL. De fleste patienter oplever alvorlige bivirkninger, som kan omfatte cytokinfrigivelsessyndrom.
De er imidlertid hdndterbare, hvis der tages passende forholdsregler (se nedenfor). Det Europaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Kymriah opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Kymriah?

Virksomheden, der markedsfgrer Kymriah, skal sikre, at de hospitaler, hvor Kymriah gives, har
passende ekspertise, udstyr og oplaering pa plads. Tocilizumab skal veere tilgaengeligt i tilfeelde af
cytokinfrigivelsessyndrom. Virksomheden skal udarbejde informationsmateriale til sundhedspersoner
og patienter om bivirkningerne, isaer cytokinfrigivelsessyndrom.

Virksomheden skal gennemfgre adskillige studier for at opnd mere information om Kymriah, herunder
om sikkerheden og virkningen pa lang sigt og hos patienter under 3 &r med B-celle ALL.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Kymriah.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Kymriah Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Kymriah vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Kymriah

Kymriah fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. august 2018.

Yderligere information vedrgrende Kymriah findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Denne oversigt blev sidst opdateret i april 2022.

Kymriah (tisagenlecleucel)
EMA/188757/2022 Side 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/human_med_002287.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/human_med_002287.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Hvad er Kymriah, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Kymriah?
	Hvordan virker Kymriah?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Kymriah?
	B-celle ALL
	DLBCL
	FL

	Hvilke risici er der forbundet med Kymriah?
	Hvorfor er Kymriah godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Kymriah?
	Andre oplysninger om Kymriah

